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Фотолон – новый фотосенсибилизатор, 
разработанный в Научно-  фармацевти-
ческом центре РУП «Белмедпрепара-
ты». Фотолон зарегистрирован и раз-
решен к клиническому применению Ми-
нистерством здравоохранения Респуб-
лики Беларусь и Министерством здраво-
охранения Российской Федерации в каче-
стве средства для фотодинамической 
терапии злокачественных опухолей ко-
жи и слизистых оболочек и их диагно-
стики. В настоящее время проводится 
ряд пострегистрационных клинических 
исследований, направленных на расши-
рение области клинического применения 
препарата. В настоящей работе приве-
дены результаты открытых постреги-
страционных многоцентровых клиниче-
ских испытаний терапевтической эф-
фективности и безопасности фотосен-
сибилизатора Фотолон, примененного в 
качестве средства для фотодинамиче-
ской терапии у 112 пациентов с раком 
кожи и слизистых оболочек, у 30 паци-
ентов с возрастной миопической маку-
лопатией и центральной инволюцион-
ной хориоидальной дистрофией, у 27 па-
циентов с цервикальной интраэпители-
альной дисплазией I-III стадии. Полный 
эффект при контроле в сроки до 1 года 
был достигнут в 91,2 % случаев рака 
кожи и слизистых оболочек (85-95% 
случаев, в зависимости от нозологиче-
ской формы), 100% случаев миопической 
макулопатии и центральной инволюци-
онной хориоидальной дистрофии, 75% 
случаев цервикальной интраэпители-
альной дисплазии. Частичный эффект 
отмечен у 8,9% пациентов с раком кожи 
и слизистых оболочек и у 25% пациен-
тов с цервикальной интраэпителиаль-
ной неоплазией. Полученные данные сви-
детельствуют о хорошей переносимо-
сти и достаточной терапевтической 
эффективности фотосенсибилизатора 
Фотолон и позволяют рекомендовать 
его для широкого клинического примене-
ния в качестве средства для фотодина-
мической терапии злокачественных 
опухолей, цервикальных интраэпители-
альных дисплазий, возрастной миопиче-
ской макулопатии  и центральной инво-
люционной хориоидальной дистрофии. 
 
ВВЕДЕНИЕ 
 
Изучение фотодинамического эф-
фекта привело к развитию нового направ-
ления в медицине – фотодинамической те-
рапии (ФДТ). В основе метода лежит спо-
собность веществ называемых фотосенси-
билизаторами (ФС), при системном и ло-
кальном введении в организм накапли-
ваться в опухоли и при воздействии света с 
длиной волны, соответствующей пику по-
глощения молекул ФС, образовывать ак-
тивные частицы, оказывающие токсиче-
ское действие на опухолевые клетки. 
В 60-х годах прошлого века был по-
лучен первый клинически приемлемый ФС 
– производное гематопорфирина. На его 
основе изготовлены лекарственные формы 
фотофрин I, фотофрин II и фотогем. Ос-
новными требованиями, предъявляемыми 
к ФС, являются следующие: постоянный 
химический состав, устойчивость при хра-
нении, высокая селективность накопления 
в патологической ткани по сравнению с 
окружающими ее нормальными тканями, 
быстрое выведение из организма, низкая 
токсичность. Этим требованиям не вполне 
отвечают препараты группы гематопорфи-
ринов, которые характеризуются невысо-
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кой избирательностью накопления в опу-
холях, длительным временем удерживания 
в организме, что обусловливает кожную 
фототоксичность, а также обладают малой 
глубиной повреждения опухоли.  
В настоящее время тетрапирроль-
ные соединения (например, порфирины и 
производные хлорофилла «а») вызывают 
большой интерес с точки зрения создания 
новых ФС. С целью повышения селектив-
ности накопления ФС в патологической 
ткани, улучшения их фармакокинетиче-
ских параметров и усиления фотодинами-
ческой эффективности используются такие 
приемы, как: 
• химическая модификация ФС [1]  
• пришивка ФС к моноклональным 
антителам против опухоль-
ассоциированных антигенов [2];  
• образование комплексов ФС с ли-
попротеинами [3]; 
• использование ФС в виде липосом-
ных препаратов [4];  
• доставка с помощью векторов, спо-
собных селективно связываться с клеточ-
ными органеллами раковых клеток [5] 
• сопряжение молекул ФС с полиме-
рами [6,7]. 
Хлорины, в частности хлорин е6, 
принадлежат к перспективным ФС, по-
скольку характеризуются высокой фото-
динамической активностью и меньшим 
количеством известных нежелательных 
эффектов по сравнению с первым поколе-
нием фотосенсибилизаторов. Наиболее 
широко изучаемыми в настоящее время 
хлоринами являются хлорин e6 (Ce6), ме-
зотетрагидроксифенил хлорин (mTHРС 
или FOSCAN), моноаспартил-хлорин е6 
(NPe6). Показано, что сопряжение молекул 
хлорина е6 с полимерами, такими как по-
лиэтиленгликоль и N-(2-гидроксипропил) 
метакриламид, позволяет существенно по-
высить растворимость ФС в физиологиче-
ских средах, тем самым улучшив биодос-
тупность ФС для целевых органов и тка-
ней, повысить избирательность накопле-
ния ФС в патологических тканях, улуч-
шить фармакокинетические характеристи-
ки ФС [8,9].  
Одним из наиболее перспективных 
ФС на основе хлорина е6, разрешенных к 
клиническому применению, является пре-
парат Фотолон, разработанное в Научно-
фармацевтическом центре РУП «Белмед-
препараты» [10,11]. Фотосенсибилизатор 
Фотолон зарегистрирован Министерством 
здравоохранения Республики Беларусь 
(рег. №0106886 от 01.06.2001 г) и Мини-
стерством здравоохранения Российской 
Федерации (рег. № 015948/01) к клиниче-
скому применению в качестве средства для 
ФДТ опухолей кожи и слизистых оболочек 
полых органов.  
Фотолон представляет собой моле-
кулярный комплекс хлорина е6 и поливи-
нилпирролидона (ПВП) в массовом соот-
ношении (1:1) [10,11]. Субстанцию хлори-
на е6 получают полусинтетическим мето-
дом исходя из доступного природного 
пигмента хлорофилла «а» [12]. Хромато-
графический анализ Фотолона показал, 
достаточно высокую чистоту препарата 
[13]. Cодержание хлорина е6 среди родст-
венных тетрапиррольных пигментов со-
ставляет 91.1 ± 3.6%, причем основной 
примесью является этиловый эфир хлори-
на е6 - также фотодинамически активное 
соединение (рис.1). Изучение спектраль-
ных характеристик Фотолона позволило 
установить свойственное фотосенсибили-
заторам второго поколения интенсивное 
поглощение в длинноволновой области 
спектра (652-663 нм), высокий квантовый 
выход флуоресценции (0,16-0,22) [14]. Бы-
ло установлено, что особые спектральные 
характеристики Фотолона, такие как высо-
кое значение поляризации флуоресценции 
(20%), обусловлены комплексообразова-
нием пигмента с ПВП и его фиксации на 
полимерной цепочке. Подобная модифи-
кация физико-химических свойств позво-
ляет рассчитывать на некоторое усиление 
фотосенcиблизирующей активности Фото-
лона по сравнению с хлорином е6, а также 
на модуляцию фармакологической актив-
ности препарата in vivo [15]. 
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Рисунок 1. Стандартная хроматограмма препарата Фотолон 
 
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
 
Клинические испытания были про-
ведены в соответствии с требованиями 
Хельсинской Декларации (Хельсинки, 
Финляндия, 1964), пересматривавшейся и 
дополнявшейся на 29, 35, 41 и 48 Всемир-
ных Медицинских Ассамблеях, а также в 
соответствии с международными этиче-
скими и научными стандартами качества 
планирования и проведения исследований 
на человеке; правилами документального 
оформления и предоставления результатов 
исследования, Законами о здравоохране-
нии Республики Беларусь и Российской 
Федерации, Приказом Министерства здра-
воохранения Республики Беларусь №254 
от 13 августа 1999 г «О порядке проведе-
ния клинических испытаний лекарствен-
ных препаратов».  
I. Проведены открытые несравни-
тельные контролируемые мультицентро-
вые исследования клинической эффектив-
ности и безопасности препарата Фотолон 
при ФДТ злокачественных опухолей у 112 
пациентов со злокачественными новообра-
зованиями кожи и слизистых оболочек. В 
исследование было 57 мужчин и 55 жен-
щин в возрасте от 31 до 86 лет. Средний 
возраст больных составил 62,5±12,6 лет. 
Было пролечено 90 пациентов с раком ко-
жи (84 – с базальноклеточным раком кожи, 
5 – с плоскоклеточным раком кожи, 1- с 
метатипическим раком кожи); 10 больных 
с раком губы, 6 больных – с метастазами в 
кожу меланомы, 5 больных – с метастаза-
ми в кожу молочной железы; 1 больная с 
раком вульвы. У 13 пациентов с базаль-
ноклеточным раком кожи диагностировал-
ся рецидив после предшествующей тера-
пии (криодеструкция, лучевая терапия, 
ФДТ). Для 90 пациентов включенных в ис-
следование проведена оценка общего ста-
туса по шкале ECOG и тяжести клиниче-
ских проявлений основного заболевания в 
баллах, с использованием следующей 
шкалы: 1 балл - легкая, 2 балла –
умеренная, 3 балла – тяжелая. Показатель 
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«общий статус», оцененный по шкале 
ECOG, колебался в диапазоне 0-2 балла и в 
среднем для 90 пациентов его уровень со-
ставил 0,2±0,4 балла. Средняя величина 
степени тяжести основного заболевания 
составила 1,1±0,4 балла. 
II. Проведено открытое несравни-
тельное контролируемое клиническое ис-
следование терапевтической эффективно-
сти и безопасности препарата Фотолон, 
примененного в качестве средства для фо-
тодинамической терапии у 30 пациентов в 
возрасте 18-85 лет с хориоидальной неова-
скуляризацией глазного дна. В исследова-
ние было включено 20 больных с возрас-
тной миопической макулопатией (ММ) и 
10 больных с центральной инволюционной 
хориоидальной дистрофией (ЦИХД) II-III 
степени.  
III. Проводится открытое несравни-
тельное клиническое исследование тера-
певтической эффективности и безопасно-
сти препарата Фотолон, примененного в 
качестве средства для фотодинамической 
терапии цервикальных интраэпителиаль-
ных неоплазий (ЦИН). На сегодня, 1-
кратные сеансы ФДТ c Фотолоном прове-
дены 27 больным CIN II-III,  2-кратные – 3 
женщинам, у которых спустя 3 месяца при 
цитологическом исследовании отмечены 
признаки дисплазии шейки матки. У 17 
пациенток  методом полимеразной цепной 
реакции  были выявлены вирусы папилло-
мы человека высокоонкогенных типов 16 и 
18.  
Режим проведения ФДТ с Фотолоном 
Во всех исследованиях раствор Фо-
толона готовили ex tempore.  
I. При проведении ФДТ злокачест-
венных опухолей кожи и слизистых обо-
лочек ФС вводили в дозе 2-2,5 мг/кг массы 
тела больного. Для этого рассчитанную 
дозу Фотолона растворяли в 200 мл фи-
зиологического раствора и инфузировали 
внутривенно капельно в течение 30 мин, за 
3-4 часа до проведения сеанса ФДТ. Ла-
зерное облучение проводили через 3 часа 
после введения Фотолона, что соответст-
вовало максимальному накоплению ФС в 
опухолевой ткани. Число сеансов облуче-
ния – 1-2 (в зависимости от количества 
очагов опухолевого роста). Плотность 
мощности лазерного излучения  200-300 
мВт/см2. Световая доза сеанса облучения 
составляла от 100 до 300 Дж/см2. В качест-
ве источника оптического излучения ис-
пользованы лазерные аппараты «ЛД 680-
2000», «Металаз М-1», ЛФТ–630/675-01-
БИОСПЕК или «Ламеда» с длиной волны 
666 нм. 
II. При проведении сеансов ФДТ у 
пациентов с миопической макулопатией и 
центральной инволюционной хориоидаль-
ной дистрофией препарат применяли в до-
зе 6 мг/м2 массы тела пациента. Данная до-
за была проверена на трех пациентах, эф-
фективность и безопасность ее оценили 
через 7 суток после сеанса ФДТ. Эскала-
цию дозы препарата не проводили. Всем 
пациентам Фотолон применяли в дозе 6 
мг/м2 поверхности тела, которую опреде-
ляли исходя из массы тела и роста пациен-
та. Рассчитанную дозу растворяли в 0,9% 
растворе хлорида натрия до конечной кон-
центрации 2 мг/мл. Раствор Фотолона вво-
дили внутривенно со скоростью 3 мл/мин с 
использованием шприцевого программи-
руемого дозатора. Длительность введения 
Фотолона равнялась 10 минутам. Лазерное 
облучение проводили через 15 – 20 минут 
после начала введения Фотолона. Интен-
сивность оптического излучения составля-
ла 600 мВт/см2. Доза облучения 50 Дж/см2. 
Для достижения необходимой дозы облу-
чения требовалось около 83 сек. Оценка 
эффективности препарата «Фотолон» про-
водилась на основании показателей флуо-
ресцентной ангиографии ФАГ и фотореги-
страции глазного дна. Применялась полу-
количественная шкала оценки эффектив-
ности терапии: (i) полный эффект – полное 
исчезновение ангиографических признаков 
субретинальной неоваскулярной мембраны 
(СНМ), установленное через 3 месяца по-
сле проведения лечения; (ii) частичный 
эффект – уменьшение размеров СНМ (или 
суммы площадей кровоизлияний и липо-
протеидных отложений) на 50 % и более, 
установленное через 3 месяца после про-
ведения лечения; (iii) стабилизация - от-
сутствие ФАГ и патоморфологических 
признаков увеличения размеров СНМ (или 
суммы площадей кровоизлияний и липо-
протеидных отложений), установленное 
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через 3 месяца после проведения лечения; 
(iv) прогрессирование – увеличение разме-
ров СНМ и кровоизлияний в сетчатку. По-
мимо этого, эффективность лечения опре-
деляли по динамике остроты зрения и ста-
тической периметрии. 
На основании оценки вышепере-
численных критериев выставлялась итого-
вая оценка эффективности ФДТ с «Фото-
лоном»: «удовлетворительная», «неудов-
летворительная»: (i) «удовлетворительная» 
- наличие клинической эффективности 
препарата у больных с субретинальной не-
оваскуляризацией; (ii) «неудовлетвори-
тельная» - отсутствие клинической эффек-
тивности препарата у больных с субрети-
нальной неоваскуляризацией. 
III. При проведении сеансов ФДТ у 
пациентов с цервикальными интраэпите-
лиальными неоплазиями I-III степени Фо-
толон  вводили внутривенно капельно в 
дозе 2,0-2,5 мг/кг массы тела. Уровни на-
копления Фотолона  в тканях измеряли с 
помощью  лазерно-волоконного спектроа-
нализатора «ЛЭСА-6» с гелий-неоновым 
диагностическим лазером «ЛГН 633-25». 
Фотооблучение  проводили в 2 этапа, 
спустя 3-3,5 часа - при достижении макси-
мальных уровней накопления ФС в тканях, 
в условиях затемненного помещения  на 
лазерной установке  «ЛД680-2000» (670 
нм). Независимо от локализации патологи-
ческого процесса облучение проводилось 
как цервикального канала, так и влагалищ-
ной порции шейки матки. После предвари-
тельного измерения маточным зондом 
длины цервикального канала на всем про-
тяжении последнего устанавливался ци-
линдрический диффузор. Расстояние от 
световода до стенок эндоцервикса  колеба-
лось от 0,1, до 0,2 см, что зависело от ши-
рины просвета шеечного канала. При об-
лучении влагалищной порции шейки мат-
ки применялась методика полипозицион-
ного светового воздействия (4 полями, по 
2 см каждое), начиная с области маточного 
зева, с последовательным перемещением 
светового пятна вдоль всей поверхности 
шейки с обязательным перекрыванием 
края каждого предыдущего светового пят-
на последующим. Величина световой 
энергии поглощения у 5 больных на каж-
дое поле составила 50 Дж/см2 и еще у 22 - 
100 Дж/см2 при выходной мощности - 400 
мВт и плотности мощности - 120 мВт/см2.  
 
РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ 
 
Эффективность и безопасность 
применения ФС Фотолон в качестве сред-
ства для ФДТ злокачественных опухолей 
кожи и слизистых оболочек. 
В ходе проведенных в 1999 - 2001 
гг. исследований было пролечено 112 па-
циентов, в том числе 90 пациентов с раком 
кожи, 10 пациентов с раком губы, 6 боль-
ных с метастазами в кожу меланомы, 5 
больных с метастазами в кожу рака молоч-
ной железы, 1 больная с раком вульвы. В 
процессе клинических испытаний пациен-
тов, выбывших из исследования, не было. 
Эффективность препарата была оценена 
через 1 месяц у всех 112 пациентов, через 
12 месяцев – у 90 пациентов.  
При проведении спектрофлуорес-
центной диагностики после введения ФС, 
опухолевая ткань на экране диагностиче-
ской установки выглядела как ярко светя-
щийся очаг на темном фоне здоровых тка-
ней. Отношение интенсивности флуорес-
ценции опухолевой ткани к окружающей 
здоровой составляло от 2:1 до 7:1. После 
сеанса ФДТ зона облучения, соответст-
вующая опухоли, визуализировалась как 
темное пятно, окруженное кольцом яркого 
свечения на фоне здоровых тканей. 
В процессе облучения больные 
ощущали жжение от незначительного до 
выраженного и боль различной степени. 
При этом у всех больных отмечались яв-
ные признаки фотохимических реакций, 
протекающих в опухолях: гиперемия в зо-
не облучения, побледнение кожных покро-
вов над и вокруг опухоли, формирующееся 
за счет нарушения кровообращения в опу-
холи, точечные геморрагии. С течением 
времени (через 30 мин и более) развива-
лись отек тканей, экссудация из разру-
шающейся опухоли, выраженный геморра-
гический некроз с четко очерченной гра-
ницей, соответствующей зоне облучения.  
Впоследствии в зоне облучения 
формировался сухой струп. Эпителизация 
дефекта наступала на 4-6 неделе после 
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ФДТ. Отторжение струпа происходило в 
среднем через 3-6 недель, у части пациен-
тов (n=15) – через 6-8 недель; в ряде слу-
чаев самостоятельно, у большинства паци-
ентов – хирургически.   
На период 30-35 дней полная рег-
рессия опухолевых очагов была зарегист-
рирована у 102 из 112 больных (91,1%). У 
пациентов с раком кожи этот показатель 
составил 96,7% (87 из 90 пациентов). Час-
тичная регрессия наблюдалась у 10 паци-
ентов, или 8,9% от общего числа больных, 
включая: рак кожи – 3 пациента, метастазы 
в кожу рака молочной железы – 5 больных, 
метастазы в кожу меланомы – 2 больных.  
При контроле в различные сроки на 
период 12 мес. после проведения сеанса 
ФДТ с Фотолоном установлено, что пол-
ный эффект наблюдается у 85,6% пациен-
тов. Среди них у больных с раком кожи – 
90,8% (69 из 90), у больных с раком губы – 
100%; полный эффект был также отмечен 
у одной пациентки с раком вульвы. Час-
тичный эффект был отмечен в 3 случаях 
для пациентов с раком кожи (3,95% от об-
щего числа пациентов). Прогрессирование 
основного заболевания было отмечено в 7 
случаях (3 пациента с раком кожи (3,3%), 2 
больных с метастазами в кожу рака молоч-
ной железы (40%) и 2 больных с метаста-
зами в кожу меланомы (33,3%)). Кроме то-
го, 3-е пациентов не явились на повторный 
прием через 12 мес.  
У пациентки с раком вульвы через 1 
месяц после сеанса ФДТ был зарегистри-
рован полный эффект. Для этой пациентки 
по данным цитологического заключения 
клеток злокачественной опухоли в мазке с 
ложа опухоли обнаружено не было. Боль-
ной была проведена лучевая терапия на 
паховые лимфоузлы (СОД -24 Гр) и луче-
вая терапия электронным пучком на ложе 
опухоли (СОД 30 Гр. При последующем 
контроле через 12 мес после сеанса ФДТ 
был также зафиксирован полный эффект.  
За весь период исследования не на-
блюдалось существенного ухудшения кли-
нического состояния больных, связанных с 
применением Фотолона, а также значимых 
изменений физикальных данных. Данные о 
нежелательных реакциях, отмечавшихся у 
пациентов при применении Фотолона (в 
периоды – после введения препарата, по-
сле проведения сеанса ФДТ и через 2-7 
сут. после сеанса ФДТ) приведены в табл. 
1. Выраженная болевая реакция отмеча-
лась в 11,6% случаев. 
 
 
Таблица 1 - Нежелательные эффекты, отмечавшиеся у пациентов при проведении ФДТ  
с Фотолоном (срок наблюдения 1-7 суток) 
Сроки наблюдения 
Нежелательный эффект после введения Фотолона  
(за 3 часа до облучения) 
после сеанса ФДТ  
(срок наблюдения до 7 суток) 
Лейкопения (менее 4 х 109) - 4,2% 
Билирубинемия - 1,4% 
Повышенная активность ами-
нотрансфераз (АЛТ, АСТ) - 8,3% 
Повышение температуры - 17,9% 
Болевые ощущения в зоне воз-
действия после ФДТ  - 
слабые            – 15,2%, 
умеренные     – 73,2% 
выраженные  – 11,6% 
Повышение АД - 3,6% 
Изменения на ЭКГ  - 8,9% 
 
Боли продолжительностью до 2 сут. 
отмечались у 40% больных, менее 7 сут. – 
у 46,6% пациентов, более 14 сут. – у 2 па-
циентов (1,7%, пациенты с большой пло-
щадью поражения). 
С целью купирования болевой ре-
акции у пациентов применялись анальге-
тики. Продолжительность назначения 
анальгетиков корректировалась в зависи-
мости от выраженности и распространен-
ности опухолевого процесса. Наркотиче-
ские анальгетики назначались 65 больным 
(58% от общего числа включенных в ис-
следование), как правило, на протяжение 1 
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суток; одной пациентке с раком вульвы 
потребовалось применение наркотических 
анальгетиков на протяжении 4 суток (про-
медол 2 раза в сутки на протяжении 2-х 
суток; трамадол 1 раз в сутки на протяже-
нии 2-х суток). Ненаркотические анальге-
тики получали 92,9% пациентов (104 из 
112 больных).  
После проведения ФДТ у 20 из 112 
больных наблюдался субфибрилитет, со-
храняющийся преимущественно в течение 
2-3 суток. По мнению исследователей, 
умеренно выраженное повышение темпе-
ратуры тела было связано преимуществен-
но с иммунологическими реакциями на 
проведение ФДТ, а не с непосредственным 
гипертермическим эффектом Фотолона. 
Кроме того, при ФДТ наблюдались 
эпизоды повышения артериального давле-
ния у 4 из 112% пациентов (3,6% случаев). 
Подобные реакции были характерны для 
пациентов с сопутствующими заболева-
ниями сердечно-сосудистой системы. Од-
нако, следует отметить, что ни у одного 
пациента, пролеченного в рамках исследо-
вания с применением Фотолона в более 
высокой дозе (2,5 мг/кг) не было отмечено 
повышения АД, что свидетельствует об 
отсутствии специфического гипертензив-
ного эффекта у исследуемого препарата. 
Более того, после введения исследуемого 
препарата на протяжении 3-х часов до на-
чала сеанса ФДТ и в последующие перио-
ды наблюдения не было отмечено ни одно-
го случая повышения систолического и 
диастолического АД,  в том числе у паци-
ентов с диагностированной артериальной 
гипертензией 2 ст.  По всей видимости, за-
регистрированное повышение АД следует 
расценивать как проявление эмоциональ-
ного фактора у пациентов с сопутствую-
щей симптоматической гипертензией.  
Отрицательная динамика ЭКГ вы-
явлена у 10 (8,9%) из 112 пациентов, кото-
рым проводилось ФДТ с Фотолоном. Как 
правило, для пациентов с выявленными 
заболеваниями сердечно-сосудистой сис-
темы. Изменения на ЭКГ, по-видимому, 
были также связаны с реакцией организма 
на проведение ФДТ, а не с непосредствен-
ным эффектом Фотолона. 
Аллергических реакций на при-
менение препарата Фотолон зарегистриро-
вано не было. Однако, следует отметить, 
что в исследование не были включены па-
циенты с отягощенным аллергоанамнезом.  
В ходе исследования у большин-
ства пациентов не наблюдалось каких-
либо патологических изменений гематоло-
гических и биохимических показателей 
крови. В единичных случаях регистриро-
вались изменения биохимических показа-
телей (билирубин, АСТ, АЛТ) и лейкопе-
ния. Однако, указанные изменения не но-
сили клинически выраженный характер и 
не требовали медикаментозной коррекции.  
Ни в одном из случаев не было от-
мечено явлений фототоксичности иссле-
дуемого препарата в условиях соблюдения 
всеми пациентами рекомендованного све-
тового режима в течение первых 3 суток.  
При клиническом обследовании па-
циентов через 12 мес. после проведения 
ФДТ с Фотолоном нежелательных явле-
ний, возникших в связи с применением 
ФС, зарегистрировано не было. Таким об-
разом, переносимость и безопасность пре-
парата Фотолон у пациентов со злокачест-
венными новообразованиями кожи и сли-
зистых оболочек можно признать удовле-
творительными.  
Эффективность, переносимость и 
безопасность ФС Фотолон, примененного 
у пациентов с возрастной миопической 
макулопатией и центральной инволюцион-
ной хориоидальной дистрофией. 
В ходе проведенных в 2004 - 2006 
гг. исследований было пролечено 30 паци-
ентов, в том числе 20 пациентов с возрас-
тной экссудативной субфовеальной хорио-
идальной неоваскуляризацией при миопии 
(миопическая макулопатия (ММ)), а также 
10 пациентов с центральной инволюцион-
ной хориоретинальной дистрофией 
(ЦИХД) с преимущественно классической 
хориоидальной неоваскуляризацией. В ис-
следование были включены пациенты 
обоего пола в возрасте от 40 до 85 лет. Па-
циентов, выбывших из исследования в 
процессе клинических испытаний, не бы-
ло. Эффективность терапии с Фотолоном 
оценивали через 12 месяцев.  
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При оценке в динамике результатов 
фотодинамической терапии субретиналь-
ных неоваскулярных мембран фотолоном 
были проанализированы показатели остро-
ты зрения пациентов у больных с цен-
тральной экссудативной инволюционной 
хориоретинальной дистрофией и экссуда-
тивной миопической макулопатией. Уста-
новлено, что в группе больных с ЦИХД 
после сеанса ФДТ острота зрения в тече-
ние всего срока наблюдения оставалась 
стабильной у 70,0% больных в течение 
всего срока наблюдения, у 15,0% пациен-
тов выявлено улучшение остроты зрения 
через 7 дней после ФДТ, у одного из них 
отмечено дальнейшее повышение визуса 
через 1 месяц после лечения, а у двух дан-
ная зрительная функция более не измени-
лась. У 15,0% пациентов  улучшение ост-
роты  зрения отмечено через 1 месяц после 
терапии.  
В группе больных с ММ острота 
зрения оставалась неизменной в 30,0% 
случаев, у 40,0% больных улучшение ост-
роты зрения было отмечено через 1 неде-
лю после лечения Фотолоном, у 30,0% – 
через 1 - 3 месяца после сеанса ФДТ К 
окончанию исследования.  были зарегист-
рированы изменения в остроте зрения 
больных в сторону увеличения количества 
глаз, имеющих визус, равный 0,15 – 0,2 и 
0,3.  Согласно данным по группе больных 
с ЦИХД, представленным в таблице 2,  
только у одного пациента с наименьшей 
остротой зрения до лечения равной 0,01, 
она не изменилась через 7 дней после про-
ведения ФДТ. Однако, далее визус стал 
повышаться и через 3 месяца достиг уров-
ня 0,05. Через 1 - 6 месяцев в этой группе 
наиболее высокая острота зрения, равная 
0,3, была уже у 50,0% больных (табл. 2). В 
группе с миопической макулопатией к 
окончанию исследования были зарегист-
рированы изменения в остроте зрения в 
сторону увеличения количества глаз, 
имеющих визус, равный 0,15 – 0,2 и 0,3 
(суммарно – 30,0% от общего числа паци-
ентов). 
 
 
Таблица 2 - Динамика остроты зрения у больных с экссудативной ЦИХД при проведении  
фотодинамической терапии 
Количество глаз (n) 
(%) 
0,01 
 0,02 0,03
0,04-
0,05 
0,06-
0,07 
0,08-
0,09 0,1 0,2 0,3 0,4 0,5
До лечения 
 2 - - 1 - 4 8 2 2 - - 
Через 7 дней  
после ФДТ 2 - - 1 - 4 7 3 1 1 - 
Через 1 месяц  
после ФДТ 1 - - 2 - 3 9 - 4 - - 
Через 3 месяца  
после ФДТ 1 - - 2 - 3 9 - 4 - - 
Через 6 месяцев  
после ФДТ 1 - - 2 - 3 9 - 4 - - 
 
Таким образом, в 70,0% глаз боль-
ных ЦИХД и в 30,0% глаз больных ММ 
острота зрения не изменилась, в остальных 
случаях в сроки через 7 дней, 1 месяц или 
3 месяца после лечения происходило по-
вышение визуса в пределах 0,04 – 0,1 при 
ЦИХД и в пределах 0,01 - 0,1 при ММ. 
Данный клинический эффект сохранился к 
6 месяцу наблюдения у 20,0% больных с 
ЦИХД и 50,0% больных с ММ. При этом 
ни у одного  из пациентов понижение ост-
роты зрения в результате проведения ФДТ 
не произошло.  
Полученные данные позволяют сделать 
вывод, что проведение ФДТ с Фотолоном 
способствует стабилизации остроты зре-
ния у больных при наличии СНМ при  
ЦИХД или ММ, а в ряде случаев также 
приводит к его повышению в пределах 
0,01 – 0,1.  
Повышение светочувствительности 
сетчатки является важным непосредствен-
ным результатом фотодинамического воз-
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действия. [7] Терапевтический эффект по-
добного воздействия заключается в повы-
шении световой различительной способ-
ности у пациентов с ЦИХД и ММ, что 
подтверждается результатами статической 
периметрии. В таблице 3 представлена ди-
намика светочувствительности сетчатки у 
больных с ЦИХД и с ММ. В группе боль-
ных с ЦИХД среднее значение светочувст-
вительности сетчатой оболочки в цен-
тральной 300 зоне до лечения составило 
205,79±79,8.  
  
Таблица 3 - Динамика светочувствительности сетчатки в центральной 30о  зоне по данным стати-
ческой периметрии после проведения фотодинамической терапии у больных с экссудативной 
ЦИХД и с ММ  
Светочувствительность сетчатки  
До лечения  Через 7 
дней 
Через 1  
месяц 
Через  
3 месяца 
Через  
6 месяцев 
DS: Центральная инволюционная хориоидальная дистрофия 
Среднее зна-
чение свето-
чувствитель-
ности 
205,79±79,8 217,26±71,8 212,05±66,9 204,63±74,3 205,1±71,5 
DS: Экссудативная миопическая макулопатия 
Среднее зна-
чение свето-
чувствитель-
ности 
275,1±56,1 298,6±76,0 277,2±48,6 252,2±54,1 268,7±53,5 
 
Через 1 неделю после терапии све-
точувствительность повысилась до 
217,26±71,8, после чего, через 1 и 3 месяца 
она постепенно снижалась, и к концу ис-
следования составила 205,1±71,5 (p>0,05). 
В группе больных с ММ средняя светочув-
ствительность сетчатки до лечения нахо-
дилась на уровне 275,1±56,1. После тера-
пии ФДТ с Фотолоном было отмечено 
увеличение данного показателя: через 1 
неделю - до 298,6±76,0, а через 6 месяцев 
средняя светочувствительность составила 
268,7±53,5 (p>0,05) (табл. 3).  
Таким образом, не было выявлено 
достоверно значимых отличий показателей 
светочувствительности сетчатки в группе 
больных ЦИХД и ММ. до и после прове-
дения ФДТ. Тем не менее, по данным ста-
тической периметрии у ряда пациентов 
происходило значительное повышение 
световой различительной способности. По 
данным офтальмоскопии и флюоресцент-
ной ангиографии до проведения ФДТ у 
всех больных с ЦИХД имелись СНМ с 
признаками их активности, таких как: на-
личие кровоизлияний, отека, отложений 
твердого экссудата. Уже через 7 дней по-
сле лечения ни у одного из пациентов све-
жие геморрагии в сетчатой оболочке заре-
гистрированы не были, а через месяц в 
прежнем объеме отек сохранился только в 
25,0% глаз, а в остальных случаях он 
уменьшился. К 3-му месяцу наблюдения в 
40,0% глаз были отмечены явления рубце-
вания и положительная динамика по даль-
нейшему уменьшению степени выражен-
ности отека сетчатки при сохранении его в 
прежнем объеме в 60% глаз. Через 6 меся-
цев рубцевание либо уплощение СНМ от-
мечалось во всех глазах и только в 30,0% 
глаз сохранялся легкий отек сетчатки.  
Аналогичные изменения по данным 
офтальмоскопии и ФАГ претерпевали 
СНМ и при миопической макулопатии. До 
выполнения ФДТ у пациентов регистриро-
вались СНМ различных параметров с оте-
ком и кровоизлияниями в сетчатке. Сеанс 
ФДТ привел к тому, что появления свежих 
геморрагий через 7 дней наблюдения не 
наблюдалось, а через 1 месяц было также 
отмечено уменьшение экссудативных яв-
лений. В частности, отек сетчатки умень-
шился в различной степени во всех проле-
ченных глазах (100,0%). При наблюдении 
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к 3-му месяцу появились признаки рубце-
вания, уплощения СНМ, а к 6 месяцу на-
блюдения во всех глазах были выявлены 
признаки рубцевания СНМ, причем в од-
ном из глаз – с остаточными экссудатив-
ными изменениями. 
До проведения ФДТ по данным 
ФАГ у всех больных с ЦИХД имелось 
просачивание флюоресцеина с накоплени-
ем его в поздние фазы. Через 1 месяц по-
сле терапии произошла окклюзия СНМ на 
50,0% в 70,0% глаз, на 75,0% - в 20,0% и 
только в 10,0% глаз была достигнута пол-
ная окклюзия. Через 3 месяца 50,0% окк-
люзия была получена в 55,0% глаз, на 
75,0% - 10,0% случаев, а полная окклюзия 
выявлена в 35,0% глаз.  
Обобщая результаты ФДТ с исполь-
зованием препарата Фотолон, можно сде-
лать вывод о наличии положительного эф-
фекта в во всех клинических наблюдениях 
с полной стабилизацией развития СНМ как 
при экссудативной ЦИХД, так и при экс-
судативной ММ.  
В обеих группах больных с экссу-
дативной ЦИХД и с экссудативной миопи-
ческой макулопатией при проведении фо-
тодинамической терапии не было зареги-
стрировано каких-либо нежелательных 
эффектов. Применение Фотолона при ле-
чении больных различными формами суб-
ретинальных неоваскулярных мембран  не 
оказывает отрицательного влияния на ос-
новные показатели биохимического и ге-
матологического анализов крови. При ис-
следовании общего анализа мочи не отме-
чено заметных отклонений от нормы и по 
основным контролируемым показателям: 
общий белок; глюкоза; лейкоциты; эрит-
роциты, и по таким как: эпителиальные 
клетки; соли; клетки почечного эпителия. 
Полученные результаты свидетель-
ствуют об удовлетворительной эффектив-
ности препарата Фотолон при проведении 
ФДТ как у больных экссудативной ЦИХД, 
так и при экссудативной ММ.  
Эффективность, переносимость и 
безопасность ФДТ с ФС Фотолон у боль-
ных с цервикальной интраэпителиальной 
дисплазией I-III ст. 
Цервикальные интраэпителиальные 
неоплазии (ЦИН) занимают одно из веду-
щих мест в структуре гинекологической 
патологии и представляют собой риск раз-
вития  рака шейки матки.  По данным ВОЗ, 
переход подобной дисплазии в рак in situ 
длится около 3–8 лет, после чего в течение 
10–15 лет развивается микроинвазивный 
рак. Поэтому одним из основных в ком-
плексе профилактических мероприятий по 
развитию рака шейки матки (РШМ) явля-
ется своевременное выявление и лечение 
неопухолевых заболеваний шейки матки. 
Различают первичную и вторичную 
профилактику РШМ. Первичная профи-
лактика состоит в предупреждении заболе-
ваний, передающихся половым путем, воз-
держании от раннего начала половой жиз-
ни, отказе от курения, использовании с це-
лью контрацепции механических барьер-
ных средств. Вторичная профилактика за-
болевания заключается в выявлении и уст-
ранении предраковых заболеваний. С этой 
целью  в нашей стране и за рубежом при-
меняют, как правило, деструктивные мето-
ды лечения цервикальных интраэпители-
альных неоплазий. К ним относятся диа-
термокоагуляция, криодеструкция и лазер-
ное выпаривание атипических участков 
влагалищной части шейки матки.  
По данным российских исследова-
телей частота рецидивов после диатермо-
коагуляции достигает 55%, а частота ос-
ложнений - около 30%. Как во время про-
ведения манипуляции, так и в период от-
торжения струпа, в 15% наблюдений отме-
чалось кровотечение. Тяжелыми осложне-
ниями лечения являются стенозы, стрик-
туры цервикального канала, имплантаци-
онный субэпителиальный эндометриоз (до  
40% случаев), нарушения менструального 
цикла, обострение хронических воспали-
тельных заболеваний органов малого таза, 
болевой синдром, длительное течение ре-
паративных процессов, а также образова-
ние экстравазатов, телеангиоэктазий и су-
бэпителиальных гематом. 
Криохирургический метод основан 
на использовании низких температур для 
деструкции патологически измененных 
тканей шейки матки. Эффективность  
криолечения в среднем составляет 67% и 
зависит от площади деструкции. В частно-
сти, положительный эффект наблюдается  
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в 88% – при поражении менее 1/4 эктоцер-
викса, 70% – при поражении 1/2 эктоцер-
викса и только 11% – при лечении 2/3 и 
более площади эктоцервикса. К недостат-
кам метода относятся невозможность уда-
ления локального патологического участка 
при минимальной травматизации окру-
жающих неповрежденных тканей, болез-
ненные ощущения после терапии, обиль-
ные водянистые выделения из влагалища 
(лимфорея) в течение нескольких недель, 
укорочение шейки матки на 10–50%, отно-
сительно высокая частота рецидивов ЦИН 
(до 20%). Кроме того, у 13% больных воз-
никает эндометриоз шейки матки. 
Общим недостатком всех деструк-
тивных методов лечения является отсутст-
вие возможности получения препарата для 
гистологического исследования. Кроме 
того, при выполнении криодеструкции и 
диатермокоагуляции  невозможно точно 
контролировать глубину воздействия. По 
этим причинам,  не всегда своевременно 
диагностируются тяжелая дисплазия или 
рак, которые могут оказаться вне сферы 
деструкции. Помимо этого, ни один из со-
временных методов лечения не приводит к 
полному излечению от папилломавирус-
ной инфекции. Локальное воздействие не 
избавляет пациентку от вируса папилломы 
человека (ВПЧ) из-за значительного числа 
мультифокальных поражений и наличия 
скрытого компонента, что обусловливает 
наступление рецидива заболевания. 
Учитывая механизм вирусного кан-
церогенеза в развитии патологии шейки 
матки, необходим активный поиск новых 
методов и лекарственных средств для про-
тивовирусного воздействия. В ряде веду-
щих стран мира в последние несколько лет 
начали использовать метод ФДТ для лече-
ния дисплазий шейки матки. Так, ряд ав-
торов использовали местно 5-
аминолевулиновую кислоту (5-АЛК) в ви-
де геля. Положительный эффект после 
применения 5-АЛК отмечен лишь у 30% 
больных ЦИН II-III [14,16]. В работе [17] 
опубликованы результаты лечения с поли-
гематопорфирином пациенток с ЦИН II-III, 
инфицированных вирусом папилломы че-
ловека. Через 6 мес. после сеанса ФДТ 
полный эффект был получен у 90% боль-
ных, причем у 76% из них после лечения 
ВПЧ не определялся.  
В ходе продолжающегося клиниче-
ского исследования, на сегодняшний день, 
однократные сеансы ФДТ c Фотолоном 
проведены 27 больным CIN II-III,  дву-
кратные – 3 женщинам, с признаками дис-
плазии шейки матки спустя 3 месяца после 
ФДТ.  
Во всех случаях через несколько 
минут после начала ФДТ было отмечено 
появление отека и гиперемии в зоне свето-
вого воздействия с постепенным нараста-
нием к концу сеанса лечения. За счет на-
бухания участков пораженного  эпителия  
происходило визуально определяемое чет-
кое отграничение этих тканей от окру-
жающих нормальных, для которых также 
наблюдались небольшие изменения в виде  
незначительной  гиперемии и отека. Через 
сутки после ФДТ некротические измене-
ния и количество очаговых внутрислизи-
стых кровоизлияний в зоне фотодинамиче-
ского воздействия значительно увеличи-
лось. На протяжении  последующей неде-
ли происходило постепенное формирова-
ние некротического струпа. В цервикаль-
ном канале отмечалось  образование фиб-
риновых пленок,  частично закрывающих 
просвет шеечного канала. Реализация пол-
ного эффекта, в виде  некроза тканей, 
обычно наступала к концу первой недели 
после лечения.  
Через 3-4 недели происходило  по-
степенное очищение зоны светового воз-
действия от некроза с четко визуализируе-
мой границей между неизмененным и об-
лученным эпителием. Завершение  процес-
сов эпителизации было зарегистрировано к 
6-7 неделям после лечения.   
Эффективность данного метода ле-
чения  оценивали спустя 3, 6 и 12 месяцев 
по данным расширенной кольпоскопии, 
морфологических методов исследования и 
результатам ПЦР - диагностики. 
Полный клинический эффект в виде 
нормальной кольпоскопической картины и 
отсутствия цитологических признаков  по-
ражения шейки матки отмечен у 75% па-
циенток. Кроме того, у 73,8% из них была 
диагностирована полная эрадикация виру-
са папилломы человека.  
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Во всех клинических наблюдениях 
через 1 сутки и 7 суток после лечения не 
выявлено отклонений от нормы в лабора-
торных показателях,  ЭКГ, температуры  
тела и артериального давления. Согласно 
полученным эхографическим данным со-
стояние органов малого таза (тело и шейка 
матки, яичники) соответствовало возрас-
тным изменениям и фазе менструального 
цикла. 
ВЫВОДЫ 
 
Фотолон является эффективным 
средством для фотодинамической терапии 
злокачественных новообразований кожи, 
облигатных предраковых заболеваний ко-
жи и слизистых оболочек, а также возрас-
тной экссудативной миопической макуло-
патии и центральной инволюционной хо-
риоидальной дистрофии. Фотолон, приме-
няемый в фотодинамической терапии зло-
качественных опухолей, цервикальных ин-
траэпителиальных дисплазий, возрастной 
миопической макулопатии и центральной 
инволюционной хориоидальной дистро-
фии, при внутривенном капельном введе-
нии хорошо переносится больными и не 
вызывает существенных побочных эффек-
тов и осложнений. Полученные данные 
свидетельствуют о хорошей переносимо-
сти и достаточной диагностической и те-
рапевтической эффективности фотосенси-
билизатора Фотолон и позволяют реко-
мендовать его для широкого клинического 
применения в качестве средства для фото-
динамической терапии злокачественных 
опухолей, цервикальных интраэпители-
альных дисплазий, возрастной миопиче-
ской макулопатии и центральной инволю-
ционной хориоидальной дистрофии. 
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SUMMARY 
P.T. Petrov, T.V. Thruhachova,  
S.V. Shlyakhtyn, G.A. Isakau,  
L.N. Marchanko, Y.P. Istomin 
PHOTOLON – A REMEDY FOR 
PHOTODYNAMIC AND DIAGNOSIS A 
CLINIGAL EXPERIENCE 
Photolon is a new photosensitiser de-
veloped in Scientific pharmaceutical center of 
RUE Belmedpreparaty. Photolon is author-
ized within the Ministry of Health of the Re-
public of Belarus and of Russian Federation 
and approved for clinical use as a remedy for 
photodynamic diagnostics and therapy of ma-
lignant tumors of skin and mucous mem-
branes. At present several postmarketing 
clinical trials directed to extend application 
areas of the preparation. In current work the 
results of open multicentral clinical trials de-
signed to evaluate therapeutic efficacy and 
safety of photosensitiser Photolon are pre-
sented. During the study photodynamic ther-
apy was provided in 112 patients with tumors 
of skin and mucous membranes, in 30 patients 
with age-related myopic macular pathology 
and central involutional corroidal dystrophy 
and in 27 patients with cervical intraepithelial 
neoplasia of II-III grade. Complete response 
to applied therapy during the 1 year observa-
tion period was achieved in 91.2% of cases of 
cancers of skin and mucous membranes 
(varying 85-95% depending of nosological 
type of tumor), in 100% of patients with age-
related myopic macular pathology and central 
involutional chorroidal dystrophy and in 75% 
of cases of cervical intraepithelial dysplasia. 
Partial response was observed in 8.9% of pa-
tients with cancers of skin and mucous mem-
branes; in 25% of patients with  cervical in-
traepithelial neoplasia. The data obtained in-
dicate that Photolon is well tolerable by pa-
tients and possesses high diagnostic and 
therapeutic efficiency allowing to recommend 
this medication for wide clinical use as a rem-
edy for photodynamic therapy of malignant 
skin tumors and mucous membranes, cervical 
intraepithelial neoplasia, age-related myopic 
macular pathology  and central involutional 
chorroidal dystrophy. 
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Поиск лекарственных средств, оказы-
вающих облегчающее влияние на когни-
тивные функции, является актуальным, 
что обусловлено возрастанием числа 
пациентов с мнестическими, поведенче-
скими и личностными растройствами. 
